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El grupo de practicas de auditoria ISO 9001
orientacién sobre:

Trazabilidad de la medida

1. Antecedentes

ISO 9001, clausula 7.1.5.2, requiere que la organizacion se asegure de que “...
cuando la trazabilidad de la medicidn es un requisito, o la organizacién lo
considera una parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicidn, el equipo de medicién debe ser:

a) calibrado o verificado...

b) identificado... "

c) resguardado .. "

Es importante que los auditores busquen evidencia demostrable y objetiva de
dicha trazabilidad de la medicion mientras auditan a las organizaciones. La
trazabilidad requiere una jerarquia de calibracion establecida para los equipos de
medicion.

Las organizaciones deben asegurarse de que las mediciones realizadas para
evaluar sus productos, servicios o equipos (por ejemplo, seguridad, calidad,
proteccion de la salud y el medio ambiente), o las mediciones realizadas por sus
propios productos, sean trazables a las unidades Sl o a un método de prueba
acordado.

En las pruebas puede que no siempre sea posible lograr la trazabilidad de las
unidades SI; en tales casos, la trazabilidad se puede lograr utilizando métodos de
prueba validados, equipos calibrados y materiales de referencia certificados. En
los casos en los que se esta determinando un valor empirico, la medicion puede
rastrearse hasta el resultado de la aplicacion de un método de prueba especifico
(por ejemplo, contenido de grasa, recuento de colonias).
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Los requisitos de trazabilidad de la medicion y los procedimientos de control de
calidad asociados estan especificados para los laboratorios en 1ISO / IEC 17025
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de pruebay
calibracion (consulte las Secciones 5.6 y 5.9).

Los auditores de certificacion siempre deben buscar la evidencia objetiva de la
trazabilidad de dicha medicién.

2. Implementacion

Los auditores del Organismo de Certificacion deben ser conscientes de que
existen requisitos claramente definidos con respecto a la aceptacion de la
evidencia de la trazabilidad de la medicion.

La siguiente declaracion de ILAC / IAF JCCC debe considerarse al evaluar la
trazabilidad:

“Se considerara que un elemento del equipo de medicion tiene trazabilidad a
estandares de medicion reconocidos internacional o nacionalmente cuando ha
sido calibrado por uno de los siguientes organismos Y tiene la precision adecuada
para la medicién en cuestion:

(a) Si la calibracién se puede rastrear a un equipo calibrado en un laboratorio de
metrologia o calibracidn acreditado para la medicidon en cuestion, por un
organismo nacional de acreditacién de laboratorios que es signatario del Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo de la Cooperacion Internacional de Acreditacién de
Laboratorios (ILAC).

(b) Si la calibracién se realiza en un Laboratorio Nacional de Metrologia, entonces
si el NML esta incluido en el Apéndice C de la base de datos de Bureau
International des Poids et Mesures (BIPM) establecida bajo el Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo del Comité des Poids et Mesures (CIPM), para la medida
en cuestion

"Para garantizar que las mediciones estén cubiertas por el alcance de acreditacion
de la instalacion de calibracion, las mediciones deben informarse en un certificado
o informe que contenga el logotipo de una de las autoridades mencionadas
anteriormente”.

Los auditores deben poder verificar que las mediciones son trazables y se utilizan
laboratorios acreditados en la medida de lo posible.
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Para mas informacion sobre el grupo de précticas de auditoria ISO 9001, consulte
el documento: Introduccion al grupo de practicas de auditoria ISO 9001.

Los comentarios de los usuarios seran utilizados por el grupo de practicas de
auditoria ISO 9001 para determinar si los documentos de la direccion deben ser
desarrollados, o si estos actuales deben ser revisados.

Los comentarios sobre los documentos o presentaciones pueden enviarse a la
siguiente direccidn de correo electronico: charles.corrie@bsigroup.com.

Las demas précticas de auditoria de ISO 9001, los documentos del grupo y las
presentaciones pueden descargarse de los sitios web:

www.iaf.nu
www.iso.0org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

Exencion de responsabilidad.

Exencion de responsabilidad este documento no ha sido sometido a un proceso
de aprobacion por la organizacion internacional de para la estandarizacion (1ISO),
el Comité técnico ISO 176, o el Foro Internacional de acreditacion (IAF).

La informacion contenida en el mismo esta disponible para fines educativos y de
comunicacion, el grupo de practicas de auditoria ISO 9001 no se responsabiliza de
los errores, omisiones u otros pasivos que puedan derivarse de la provision o
posterior uso de dicha informacion.
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